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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

@ Vorrichtung und Verfahren zur minimalinvasiven Blutentnahme 

@ Eine Blutentnahmevorrichtung zum Eindnngen in die 

Haut, urn eine Blutprobe zu entnehmen. Die Blutentneh- 

mevorrichtung weist eine Klingenstruktur auf, die aus ei- 

nem Gehause ausgeschoben werden kann, um die Haut 

zu durchbohren und dann zuruckgezogen wird. Die Klin- 
genstruktur weist mindestens zwei Klingen auf, die je- 

weiis eine Schneidekante umfassen. Die Klingen grenzen 

aneinander an, um eine starre Verbindung zu bilden, von 

der sich die Klingen erstrecken. Die Klingen weisen je- 

weils einen distalen Abschnitt auf, bei dem der Abstand 

von der starren Verbindung zu der Schneidekante hin zu 

einem scharfen Punkt an einem distalen Ende abnimmt 

und in derselben endet. Jede Klinge bildet altgemein ei- 
nen Winkel mit mindestens einer benachbarten Klinge, 

der kleiner als 180° ist. Diese Struktur verringert die Ten- 
■ denz, dal^ sich die Klingenstruktur biegt sowie das distale 
p Ende der Klingenstruktur in die Haut eindringt, um Biut zu 

lief em. 
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BeschreibuDg 

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf Vrafahren 
zam Erhalten von Blutproben und insbesondere auf Verfah- 
ren zum £rfaalten vod Blutproben auf eioe weniger scbmeiz- 
voUe Art und Weise. 

Die Analyse und Quantifiziorung von Blutkoroponenten 
ist ein wichtiges diagnostisches Werkzeug fur Arzte. Ob- 
wohl cine gutc, nicbt-invasive Blutanalysctechnologie der- 
zeit nicht verfUgbar ist, miissen Blutproben dennoch von ei- 
ner groBen Anzahl von Patienten taglich erhalten werden. 
Ein gutes Beispiel ist das Ubenvachen von Glukosepegeln 
durch einen Diabetiker zu Hause. lypischerweise sticht eine 
derartige Person einen Finger, urn einen Blutstropfen zu er- 
halten, und um dann denselben zu einem Analysestreifen 
manuell zu ubeitragen. Ungunstigerweise rufen derzeit ver- 
fiigbare Autostecbvorrichtungen einen betiachtlichen 
Schmeiz hervor, was seinerseits zu einer niedrigen Bereit- 
schafl der Patienten fur ein Selbsttesten ftihrt. Es wuide der 
Entwicklung von Vorrichtungeo, die zu weniger Schmerz 
beim Fingerstechen fuhren, eine groBe Anstrengung gewid- 
met. Die Schmerzreduktion bei der Blutentnahme sollte zu 
einer erhohten Bereitschaft der Patienten zum tJberwachen 
und zu einer Bereitschaft zu Diaten fuhren, was folglich die 
Krankheitsbehandlung verbessert und zu niedrigeren Ian- 
gerfristigen Behandlungskosten fiihrL 

Ein Trend bei den modemen Blutsammelveifahiea be- 
steht darin, kleinere Probenvolumina zu sammeln. Her- 
kommliche Blutentnahmeverfahien erfoidein dnea Blut- 
stropfen, der sich auf der Oberflache der Haul bildet, was 
schwer mit kleinen Schnitten zu erreichen ist, die zu kleinen 
Probenvolumina fuhren. Bei einer Anstrengung, den 
Schmerz beim Aufstechen zu reduzieren und daher kleine 
Probenvolumina zu erzeugen, eifordert die Miniaturisierung 
der Stechvorrichtung eine kompatible Blutsaimnel- und 
Speicher-Vorrichtung. 

(a) Mechanisches Phanomen des Hautreifiens 

Um erfolgreich Blut zu erhalten, muB eine Durchbohrvor- 
richtung die verschiedenen Schichten der Haut durchdrin- 
gen, um das BlutgefaBsystem zu erreichen. Die menschliche 
Haut ist aus einem harten, verhomten, schuppigen Epithel 
gebildet Die auBerste Schicht der Haut ist als die Epidermis 
(100 pm dick) bekannt und weist eigene unterschiedliche 
Schichten auf: Stratum Comeum, Stratum Lucidum, Stra- 
tum Granulosum und Stratum Basale (Basalschicht). (Fiir 
einen Uberblick iiber die Haut siehe Tortua und Anagnosta- 
kos "Principles of anatomy and Physiology", Harper und 
Row 1981). Die innerste Schicht besteht aus der Dermis, die 
2-5 pm dick ist. Aufgrund der variierenden Elastizitat der- 
seiben und der durch die zellulare Struktur und die anatomi- 
schen Positionen bedingten Dicke, wird die Kraf^ die zum 
Eindringen in die Epidermis notwendig ist, um auf die Ge- 
faBbetten innerbalb der Dermisschicht zuzugreifen, variie- 
ren. Es wurde berichtet, daB die Hautspannung in den Berei- 
chen am groBten ist, bei denen die epidermalen, elastischen, 
verhomten Fasem dicht sind, insbesondere in Regionen, in 
denen die Haut dick ist, wie es z. B. in den epigastiischen 
(Magen-) Regionen voigefiinden wird. 

Der Betrag der Kraft, die notwendig ist, um in die Haut- 
oberiiSche dnzudringen, wird von der senkiecht zu der 
Oberflache der Haut angelegen Kraft abhangen, die notwen- 
dig ist, um die ReiBstarke zu tiberschreiten. Es existiert ein 
elastischer Bereicb, in dem der Grad der Ablenkung direkt 
der angelegten Kraft (der Hautvertiefung) entspricht Wenn 
die ReiBgrenze uberschritten ist, tritt eine nichtUneare Reak- 
tioD der Haut (was femer als inelastische Reaktion bekannt 
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ist) auf, die einem weiteren Dehnen der Haut an dera Punkl 
des Anlegens vor dem ReiBen entspricht. Die angelegte 
Kraft erreicht ein Maximum, wenn die Haut reiBt, was zu ei- 
nem Eindringen des Objekts in die Haul fiihrt (siehe F.R, 

5 Sbanley "Strength of Materials'*, Mc Graw Hill, 1957). Das 
kapillare Bett unto- der Dermis liegt in den Bereichen der 
Fmger, der Vorderarme und des Magens etwa 3(X) bis 
750 pm unterhalb der auBeren Oberflache der HauL Das 
Bluten tritt auf, wenn das Eindringen des Objekts das kapil- 

10 tare Bett erreicht. 

(b) Minimierung von Schmerzen 

Es wird angenommen, daB der Schmerz bei der Blutpn> 

15 benentnahme, aufgrund der Haut, die durchbohrt wird, 
durch Druckwellen erzeugt wird, die an dem Oit des Durch- 
stoBens eizeugt werden. Das Minimieren des Eindring- 
schnittwinkels und daher dem Druckwellenaufbaus redu- 
ziert stark die Schmerzempfindung bei der Entnahme, wo- 

20 durch die Angst des Patienten und die Abneigung gegenuber 
dem Selbsttest reduziert wird. 

Bei normalen Patienten liegt eine akzeptable Schwelle fur 
einen mechanisch bewirkten Schmerz der intakten Haut bei 
0,7 g +/- 0,06 g iiber einen Bereich von 491 pm^ fiir ein 

25 durchbohrendes Objekt mit einem Punktdurchmesser von 
25 pm (siebeDasb imd Deshpande "Pain and itch sensation: 
specific chemosensory mechanisms in the human skin". The 
Somatosensory System, Theme edition/PSG 1975). Ein er- 
folgreiches Verfaiuen, um Druckwellen zu minimieren, die 

30 durch das HautdurchstoBen durch dne Nadel, einen Stift 
Oder eine Lanzette erzeugt werden, besteht darin, den Be- 
reich zu minimieren, liber den das DurchstoBen auftritt Dies 
kann durch Miniaturisieren der Nadel oder der Lanzette er- 
reicht werden, vorausgesetzt, daB die angelegte Kraft, um 

35 die Wunde zu erzeugen, klein ist Je kleiner die Nadel ist, 
desto kleiner ist die erforderliche Kraft, ura die Haut zu 
durchstoBen, und es werden weniger Nervenenden durch 
den Schnitt gereizt. Zusatzlich zu der erforderlichen Kraft, 
um in die Haut einzudringen, beeinfluBt die Hefe des Hn- 

40 dringens ebenso die Schmerzempfindung. 

Derzeitige Verfahren fUr die Blutentnahme (z.B. das 
Selbsttesten zu Hause) betreffen die Schneide- oder Auf- 
schneide-Handlung einer Lanzettentypvorrichtung. Be- 
kannte Entnahmevorrichtimgen verwenden federgetriebene 

45 Lanzetten, um die Haut zu durchstoBen. Beispiele derartiger 
Vorrichmngen sind in Meinke (U.S. 4,442,836), Bums (U.S. 
4,535,769), Morita (U.S. 5314,442) und Joigensen (U.S. 
5,439,473) beschrieben. Femer beschreibt O'Brien (U.S. 
4,924,879) eine Blutlanzettenvorrichtung, die zu einem re- 

SO duzierten Schmerz bei der Blutratnahme ftihrt, wShrend 
eine ausreichende Menge an Blut durch Formen der Wunde 
erhalten wird Diese Vonichtung indiziert die Lanzettenpo- 
sition derart, daB unterschiedliche Abschnitte der Haut bei 
jeder Anwendung durchstoBen werdai. Es ist jedoch er- 

55 kennbar, daB derartige ^brrichtungen nicht das Problem des 
wesentlichen Reduzierens des Schmerzes beim Schnitt als 
eine Funktion der WundengroBe sowie des angelegten 
Drucks reduzieren. Bums (U.S. 5,395,387) beschreibt eine 
Lanzettenanordnung, die eine Schneidekante enthalt, die 

60 entworfen ist, um Schmeiz durch eine Erhohung des Sche- 
renprozentsatzes der Klinge (eine Erhohung des >^rhaltnis- 
ses der Lange der Schneidekante zu der gesamten einge- 
braditen Klingenlange) zu reduzieren. Eine derartige Vor- 
richtung kann jedoch trotzdem zu wesentlichem Schmerz 

65 fUhren, wenn ein Schnitt groB genug gemacht wird, um ei- 
nen groBen Blutstropfen zu sanmieln. 

Ein Nachteil der Miniaturisierung von herkommlichen 
Lanzetten ist die Zeibrechlichkeit, die zu einem Bnich der 
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Lanzette in der Wunde fuhren kaijD. Schmerz (den Men- 
schen ublicherweise vermeiden wollen) ist ein Grund fiir die 
nicht vorhandene Bereitschaft der Blutentnahme zu Hause. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestebt darin, 
eine Blutentaahmevorrichtung zum Eindringea in die Haut, S 
um Blut aus deiselbeo zu entnehmen, ein Verfahren zum 
Herstellen einer Blutentnahmevorrichtung und dn ^rfah- 
ren zum Entnehmen von Blut aus der Haul zu schaffen, wo- 
bei lediglicb ein sehr minimaler oder kein Schmerz erzeugt 
wird, und eine adaquate Blutmenge entweder zu einem Test- lO 
streifen oder zu einem Speicherboeich vorgesehen und 
ubenragen werden kann. 

Diese Aufgabe wird durch eine Blutentnahmevorrichtung 
gemaB Anspruch 1 und 12, ein Verfahren zum Herstellen ei- 
ner Blutentnahmevorrichtung gemaB Anspruch 13 und ein 15 
Verfahren zum Entnehmen von Blut aus der Haut gemaB 
Anspruch 19 gel5st. 

Die vorliegende Erfindung kaon verwendet werden, um 
einen Schnitt zu erzeugen, der eine Blutprobe mit einem mi- 
nimalen oder ohne Schmerz liefem kann. Bei einem Aus- 20 
fiihruDgsbeispiel schaffi die vorliegende Erfindung eine 
Blutentnahmevorrichtung mit einem Gehause und einer 
Klingenstruktur. Die Klingenstruktur ist wirksam mit dem 
Gehause derart verbunden, daB dieselbe aus dem Gehause 
geschoben werden kann, um die Haut des Patienten zu 25 
durchbohren, und anschlieBend zuriickgezogen werden 
kann. Die Klingenstruktur weist mindestens zwei Kiingen 
auf, wobei jede derselben eine Schnddekante umfaBt. Die 
Kiingen grenzen aneinander an, um mindestens eine staiie 
Verbindung zu bilden, von der sich die Kiingen erstrecken, 30 
derart, daB die Schneidekanten von der starren Verbindung 
entfemt liegen. Die Klingenstruktur wdst einen distalen 
Abschnitt auf, wobei der Abstand von der starren Verbin- 
dung zu der Schneidekante hin zu dem distalen Ende ab- 
nimmt und in dnem scharfen Punkt endet Jede Klinge weist 35 
eine Mittelebene auf, die einen Winkei mit der Mittelebene 
mindestens einer benachbarten Klinge bildet, der kleiner als 
180^ ist Die Kiingen, die in einem Mnkel verbunden sind, 
reduzieren die Tendenz der Klingenstruktur, sich zu biegen, 
sowie das distale Ende der Klinge getriefoen wird, um in die 40 
Haut einzudringen, um Blut zu liefem. 

Die Klinge ist allgemein zerbrechlich, wenn die Dicke 
und die Breite der Klinge stark verringert ist Es wird jedoch 
angenonmien, daB lediglicb eine Eindringtiefe von 750 pm 
erforderlich ist, um das subkutane GeftBsystem zu errei- 45 
chen, um Blut zu erhalten. Folglich reicht ein kleine, robust 
aufgebaute hautdurchbohrende Vorrichtung aus. Die einzig- 
artige Stniktur des Klingensystems der vorliegenden Erfin- 
dung gew^ eine erhdhte stniktuxelie Starke und Integritat 
im Vergleich zu Vorrichtungen, wie z. B. Nadeln. Die Klin- 50 
genstruktur der vorliegenden Erfindung weist einen ledu- 
zierten Querscbnittsbereich im Vergldch zu herkonmilichen 
Vorrichtungen auf, wahrend dieselbe eine adaquate Starke 
und Starre der Klingenstruktur beibehalt Um Blut zu ent- 
nehmen, wird weniger Matenalvolumen als bei einer ent- 55 
sprechenden Nadel (d. h. bei einer Nadel mit einem runden 
Querschniu) in die Haut eingebracht, um den Schnitt zu er- 
zeugen. Um eine bestinunte Blutmenge zu ziehen, schnei- 
den die mit einem Wlnkel versehenen Klingenstruktuien der 
vorliegoiden Erfindung mit einer kleinen Druckwellener- 60 
zeugung, dieselben hinterlassen dnen kldneren Schnitt imd 
eizeugen weniger Schmerz als eine Standaidlanzette. Die 
Klingenstrukturen dieser Brfindimg durchbohren die Haut 
mit einer Schneidehandlung und nicht mit einer direkten 
Duichbohrhandlung in die Haut (wie es bei dner herkomm- 65 
lichen Lanzette auftritt), wodurch wenig oder kein Schmerz 
resultiert. AuBerdem kann das Klingensystem in ein Rohr 
fur die Obeitragung von Blut zu einem geeigneten Speicher- 



bereich eingebaut sein. Ein derartiges Rohr oder derartige 
Rohre konnen gut durch die Kiingen geschutzt werden, um 
die Durchbohrhandlung der Kiingen wenig zu beeintrachti- 
gen, und um zu verhindem, daB das Rohr versehentlicb aus 
der Haut gezogeo wird. 

Bevorzugte Ausftihrungsbeispiele der vorliegenden Er- 
findung werden nachfolgend unter Bezugnahme auf die bei- 
geftigten Zeichnungen naher erlautert. Es zeigen: 

Fig. lA eine dreidimensionale Ansicbt einer Klingen- 
struktur der vorliegoiden Erfindung; 

Fig. IB eine schematische Seitenansicht der Klingen- 
struktur von Fig. 1 A; 

Fig. IC eine schematische Endansicht der Klingenstruk- 
tur von Fig. 1 A und IB; 

Fig. 2A eine schematische Endansicht eines weiteren 
Ausfuhrungsbeispiels einer Klingenstruktur der vorliegen- 
den Erfindung; 

Fig. 2B eine schematiscbe Endansicht eines weiteren 
Ausfuhrungsbeispiels einer Klingenstruktur der vorliegen- 
den Erfindung; 

Fig. 3A bis 3E schematische Seitenansichten einer Blut- 
entnahmevorrichtung der vorliegenden Erfindung bei unter- 
schiedlichen Stufen der Betatigung, um die Haut eines Pa- 
tienten zu durchbohren; 

Fig. 4A bis 4E schematische Seitenansichten einer weite- 
ren Blutentnahmevorrichtung, die einen Kolben aufsveist, 
wahrend unterschiedlicher Betatigungsstufen, um die Haut 
eines Patienten zu duicbbohren; 

Fig. 5A bis 5E schematische Sdtenansichten einer Blut- 
enmahmevorrichtung, die ein Rohr zum Leiten von Blut 
aufweist, wahrend unterschiedlicher Betatigungsstufen, um 
die Haut eines Patienten zu durchbohren; 

Fig. 6A bis 6E schematische Seitenansichten einer Blut- 
enmahmevorrichtung, die eine Anzahl von Rohren zum Lei- 
ten von Blut aufweist, wahrend unterschiedlicho- Betati- 
gungsstufen, um die Haut dnes Patienten zu durchbohren; 

F^, 6F eine schematische Querschnittsansicht der Klin- 
genstruktur der Blutentnahmevorrichtung von Fig. 6 A bis 
6E; 

Fig. 7A eine schematische Seitenansicht eines weiteren 
Blutentnahmegerates, das eine Klingenstruktur aufwdst, die 
aus abgeschnittenen Kapillaren bestebt, wahrend unter- 
schiedlicher Betatigungsstufen, um die Haut eines Patienten 
zu durchbohren; 

Fig. 7B eine detailliertere schematische Seitenansicht der 
Klingenstruktur der Blutentnahmevorrichtung von Fig. 7A; 

Fig. 7C bis 7F schematische (Juerschnittsansichten der 
Klingenstruktur der Blutentnahmevorrichtung der Fig. 7A 
und 7B; und 

Fig. 8A bis 8E schematische Seitenansichten der Blutent- 
nahmevorrichtung von Fig. 7 wShrend unterschiedlicher 
Betatigungsstufen, imi die Haut eines Patienten zu durch- 
bohren. 

Die vorliegende Offenbarung liefert eine minimalinva- 
sive Technik zum Erhalten einer Blutprobe aus der Haut un- 
ter Verwendung eines Klingensystems. Die Blutentnahme- 
vorrichtung weist eine Klingenstruktur mit mindestens zwd 
Kiingen auf, die aneinander angrenzen, und die einander tra- 
gen, um die Starke zu erhohen. Jede der Kiingen bildet einen 
Winkel von ungleich 180** (d. h. weniger als 180% da die Er- 
ganzung eines Winkels, der groBer als 180° ist, ein )Vinkel 
ist, der kleiner als 180° ist) mit einer benachbarten Klinge 
und umfaBt eine Schneidekante. Eine starre Veibindimg, die 
zwei Oder mehrm Kiingen verbindet, reduziert das Biegen 
und erleichtert das Eindringen. 
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Erhallen einer Blutprobe durch ein Schneideklingensystem 

Fig» 1 zeigt ein Ausfuhningsbeispiel der Miniaturschnd- 
destruktur, auf die hieiin als "KtiDgenstruktur** der voriie- 
genden Eifiodung Bezug genommen wird. \^^e hieiin ver- 5 
wendet, bezieht sich der Ausdnick "Klingenstniktur" auf 
eine Stechvomchtung, die einen scbarfeo Punkt und Klin- 
gen aufweist, obwohl dasselbe nicht notwendigerweise le- 
diglich zwei Kiingen aufweist oder lediglich zwei Schneide- 
kanten besitzt. Die Klingenstruktur kann verwendet werden, 10 
um die Haul eines Patienten zu durchstoBen oder zu duicb- 
bohren, um eine Blutprobe zu erhalten. 

We in Fig. lA (einer dreidimensionalen Ansicht) ge- 
zeigt, weist die Klingenstruktur 100 eine Mehrzahl von 
Kiingen (in diesem Fall drei) 102 auf. Die Kiingen 102 kon- 15 
nen aus herkommlichem Lanzettenmateriai, wie z. B. Stahl, 
bestehen. Die Klingenstruktur 100 Shnelt einer Pfeiispitze^ 
mit drei Kiingen. Fig. IB zeigt eine scbematische Seitenan- 
sicht, und Fig. IC zeigt eine scbematische Endansicht der 
Klingensuuktur 100. Ein l^^nkel "a", der Kiingen winkel, ist 20 
der Winkel, den die Schneidekante 108 mil da: starren Ver- 
bindung 104 bildet Die drei Kiingen 102 grenzen aneinan- 
der an und sind miteinander an der starren Verbindung 104 
derart verbunden, daB sich die Kiingen von der starren Ver- 
bindung in einer radialen Struklur erstrecken. Jede der Klin- 25 
gen 102 bildet einen Winkel von etwa 120** mit dem Nach- 
bara derselben. £s sei bemerkt, daB sich, wie hierin verwen- 
det, der Ausdruck **stanre Verbindung" auf eine Struktur be- 
zieht, bei der die Kiingen aneinander befestigt sind. Die 
stane Verbindung kann einfach die Verbindung sein, die 30 
durch die Kiingen gebildet ist, die sich aneinander befestigt 
U^ffen. Die starre Verbindung kann ein Scbaft, fiir eine zu- 
satzliche StOtze analog zu der Nabe eines Rads, mit einer 
GroBe (z. B. einem Durchmesser) sein, die groBer als die 
Dicke der Kiingen ist. 35 

Die Spitze einer derartigen Klingenstruktur endet in ei- 
nem scharfen Punkt an dem distalen Ende derselben, um die 
Einleitung des Eindringens zu erleichtem. Wie hierin ver- 
wendet, bezieht sich der Ausdruck "distal" auf die Richtung 
der Klingenstruktur, (fie sich hin zu dem Patienten erstreckt. 40 
Der Ausdruck "proximal" bezieht sich auf eine Richtung 
entgegengesetzt zu der distalen Richtung (weg von dem 
scharfen Punkt der Klingenstruktur). Jede der Kiingen 102 
weist eine Schneidekante 108 auf, die von der stanen ^fer- 
bindung 104 entfemt ist. 45 

An dem distalen Abschnitt 110 nimmt der Abstand von 
der starren Verbindung 104 zu jeder der Schneidekanten 108 
allmahlicb hin zu dem distalen Ende 112 derart ab, daB die 
drei Kiingen 102 in einem scharfen Punkt 114 enden. Die 
Kiingen 102 kdnnen proximal enden und duich einen IVSger 50 
116 gelragen werden, um die Bewegungsfreiheit der Kiin- 
gen zu reduzieren, wodurch dieselben verstSrkt werden. Zu- 
satzlich unterstutzt die Verbindung 104 das Verstarken der 
Kiingen 102, um die Tendenz derselben zu reduzieren, sich 
zu biegen, wenn die Klingenstruktur 100 die Haut des Pa- 55 
tienten durchstoBt 

Fig. 2A zeigt eine scbematische Endansicht eines weite- 
ren Ausfiihrungsbeispiels einer Klingenstruktur der vorlie- 
genden Erfindung. Anstelle von drei Kiingen, wie in Fig. 1, 
weist die Klingenstruktur 120 zwei Kiingen 102 auf, die an- 60 
geordnet sind, um einen V^nkel von ungleich 180^ zu bil- 
den. l^tsScblich ist bei diesem Ausfiihrungsbeisinel der 
kleinste Wmkel zwischen den Kiingen 102 kleiner als 180** 
(auBeidem ist derselbe ein spitzer Wmkel). Vorzugsweise ist 
bei einem Ausfiihrungsbeispiei mit zwei Kiingen der Win- 65 
kel zwischen den benachbarten Kiingen ein rechter Wmkel 
Oder kleiner als 90*^. Fig. 2B zeigt eine scbematische Endan- 
sicht eines weiteren Ausftihrungsbeispiels einer Klingen- 



suuktur 122 der vorliegenden Erfindung, die vier Kiingen 
102 aufsveist, die aneinander angrenzen und im recbten 
Winkel verbunden sind. Es ist denkbar, dafi mehr als vier 
Kiingen veibunden weiden kdnnen, um eine Klingenstruk- 
tur der vorliegenden Erfindung zu bilden, obwohl aufgrund 
der Komplexitat des Herstellungsprozesses dies weniger be- 
vorzugt wird. Folglich weist die bevorzugte Klingenstruktur 
zwei bis fiinf Kiingen und vorzugsweise drei bis vier Kiin- 
gen auf. 

Um das Eindringen der Klingenstruktur der vorliegenden 
&findung in die Haut zu erleichtem, liegt der bevorzugte 
Klingenwinkel a zwischen 15** und 20**. Ein derartiger Klin- 
genwinkel fuhrt zu einem groBen Scherenprozentsatz (zur 
Definition siehe z. B. Bums. U.S.-Patent Nr. 4.230.118) und 
wild einen ausreichenden Abstand Rir die Bewegung des 
Scherens mit minimalen Schmerzen duich die Kiingen vor- 
sehen. um eine Wunde einer geeigneten Gr5Be zu mcugcn. 
Vorzugsweise sind die Kiingen nahe der starren Verbindung 
104 dicker und werden allmahlicb (obwohl nicht notwendi- 
gerweise mit einem gleichmaBigen Gradienten) hin zu der 
Schneidekante 108 dunner. Die Kiingen 102 weisen eine 
Dicke von weniger als 100 pm nahe dem distalen Abschnitt 
der Schneidestruktur auf, um in das Gewebe des Patienten 
einzudringen, was es ermoglicht, daB dieselben sehr 
schmale. kurze (weim die Hautoberflache senkrecht, d. h. in 
der senkrechten Richtung, betrachtet wird) Schnitte eizeu- 
gen. Sowie die Kiingen 102 in die Haut emdringo). kdnnen 
dieselben mit einer Schnittbandlung, die Shnlich zu dersel- 
ben eines Skalpeils ist, schneiden, was das ReiBen und ein 
IVauma der Haut reduziert 

Die Ausfiihningsbeispiele, die hierin beschrieben sind, 
konnen verwendet werden, um weniger als 50 pi einer Blut- 
probe zu erhalten, und dieselben konnen folglich, durch Mi- 
niaturisierung der Klingenstruktur, wahrend die strukturelle 
Starke beibehalten wild, wesentlich die Schmerzen reduzie- 
ren, die dem Aufstechen der Haut zugeordnet sind. Zusatz- 
lich wird das Umfassen von mit einem Winkel vosehenen 
Kiingen, die Schneidekanten mit einem groBeren Scheren- 
prozentsatz aufweisen, femer den Schmerz reduzieren, der 
dem HautdurchstoBen zugeordnet ist Fiir den Fall der Klin- 
genstruktur 100, die in Fig. 1 gezeigt ist, ist das Erschei- 
nungsbild der Wunde ahnlich zu dem Symbol eines Stems 
mit drei Spitzen. Die maximale Hefe des Klingeneindiin- 
gens kann derart begrenzt werden, so daB dieselbe einen 
voreingestellten Wert nicht Oberschreilet, z. B. 500 pm. Bei- 
spielsweise kann dies durch Befestigen eines Anschlag- 
stiftes an jeder Klinge oder dnes Fiihrungsblocks, der die 
Bewegung der Klinge begrenzt, duichgeiiihrt werd^. 

Fig, 3 zeigt ein Ausflihrungsbeispiei der Blutentnahme- 
vorrichtung (oder des Blutentnehmeis) 124 der voriiegen- 
den Erfindung. mit einem Betatigungsglied 126 zum IVei- 
ben der Schneidebewegung einer Klingenstruktur 128, d. h. 
zum Eindringen in ein Gewebe, wie z. B. Haut Ein Beispiel 
einer Klingenstruktur fiir diese Vorrichtung ist die Klingen- 
struktur von Fig. 1. Ein Gehause 130 (bier im Querschnitt 
gezeigt) umfaBt die Klingenstruktur 128, ausgenommen an 
dem distalen Ende, das eine Olfnung 132 zum Aufnehmen 
von Biut aus der Haut des Patienten aufweist. Das Ausfuh- 
ningsbeispiel eines Betatigungsglieds 126, das in Fig. 3 ge- 
zeigt ist. weist eine Nocke 136 und Drehaime 138 auf. die 
wirksam mit der Klingenstruktur 128 veibunden sind. Die 
Drehung der Nocke 136 treibt die Nockenstange und die 
Dreharme 138, um die Klingenstruktur 128 longitudinal zu 
bewegen, d. h. in die Proximal-Distal- Richtungen der star- 
ren Verbindung der Klingenstruktur 128. Fig. 3A zeigt die 
Position der Klinge in der NShe des am weitesten zurUckge- 
zogenen Modus. Fig. 3B zeigt die KlingensUiiktur 128, die 
hin zu der Haut 134 in einer kolbenahnlichen Bewegung 
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ausgeschobcn isl. Fig. 3C zeigl die Klingenstniktur 128, die 
in die Haut 134 Qediglich die Obcrflache der Haul ist in der 
Figur gezeigt) eindringt Bin optionaler rohrahnlicher Stabi- 
lisierer 140 mit einem Loch (Lumen) 143 ist mil dem Ge- 
bause 130 verbunden, um die Klingenstniktur 128 zu be- 5 
grenzen, und um die laterale Bewegung derselben zu be- 
grenzen. Der Stabilisierer 140 kann lediglicb geringfiigig 
groBcr als der Trager 142 der Klingenstruktur 128 sein, um 
es zu ermoglichen, daB der Trager in den Stabilisierer paBL 

Fig. 3D zeigt die zuriickgezogene Klingenstruktur 128, lo 
und Fig, 3E zeigt die vollstandig ausgeschobene Klingen- 
struktur. Die maximale Tlefe des Eindringens dieser Blut- 
enmahmevorrichtung 124 wird durch die physische Lange 
der Nockenstangen und der Drebarme 136 eingestellt Das 
Betatigungsglied zwingt die Klingen schnell in die Haut, is 
und zieht dieselben aus dem Wundenbereicb zurUck. Folg- 
lich kann sowohl die Kontaktzeit als auch die Menge des 
ausgesetzten Oberilachenbereichs wahrend des Durchsto- 
Bens reduziert werden. 

Vorzugsweise dient das Gehause 130, das das Betati- 20 
gungsglied 124 und die KlingensUiiktur 128 enthalt, femer 
dazu, um die Entnahme von Blut zu unterstiitzen. Das ofifene 
Ende des Gebauses 130 beriihrt die Haut 134 und bildet eine 
dichte Spannabdichtung mit der Haul. Vbrzugsweise kann 
das Gehause 30 deformierbar heigestellt werden, derart, 25 
daB, wenn die Klingenstruktur 128 bin zu der Haut getrieben 
wird, sich die Ofinung 132 des Gebauses 130 leicht aus- 
dehnt, um die Haut momentan straff zu Ziehen, sowie die 
Klingenstruktur 128 eindringt. Wenn die Klingenstruktur 
128 beginnt sich zuriickzuziehen, erzeugt die Riickwartsbe- 30 
wegung femer eine leichte Saugwirkung, um ausreichend 
Blut in die Kammer zur Speicherung zu Ziehen. Altemativ 
kann eine Kapillarwirkung die Hauptkraft liefem, um das 
Blut in das Gehause 130 hinauf zu Ziehen. 

Fig. 4 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel einer BlutenUiahme- 35 
vorrichtung 146, die ahnlich zu derselben von Fig. 3 ist, je- 
doch mit einem Kolben 148, der in dem Gehause 130 auf 
eine Art und Weise gieitet, daB der Kolben eine gleitende 
Abdichtung mit dem Gehause bildet 

Fig. 4A, 4B, 4C, 4D, 4E zeigen die Betatigung der Klin- 40 
genstruktur 128 auf eine Art und Weise, die ahnlich zu der- 
selben ist, die in Fig, 3 gezeigt ist, einschlieBlich dem Aus- 
schieben und dem Zuruckziehen der Klingenstruktur. Nach 
dem Eindringen in die Haut (Fig. 4C) erzeugt das Zuriick- 
ziehen der Klingenstruktur 128 und des Kolbens 148 ein 45 
Saugen, um Blut 150 in die Kammer 144 (Fig. 4D und 4E) 
zu Ziehen. 

Fig. 5A zeigt eine Blutentnahmevorrichtung 152 mit ei- 
nem Mittelrohr 156 (z. B. eine Kapiiiare) in der Mitte der 
Klingenstruktur 128. Die Blutentnahmevorrichtung 152 so 
weist das Betatigungsglied, das Gehause und den Stabilisie- 
rer auf, die ahnb'ch zu denselben von Fig. 3 und 4 sind. Vor- 
zugsweise ist das distale Ende des Rohrs mit einem Wnkel 
gebildet, um sich an die Schneidekanten 108 anzupassen, 
und wild ein vollstandiges Rohr proximal enllang der LSnge 55 
der KiingensUruktur. Das Loch (Lumen) des Rohrs kann 
Fluid iibertragen, wie z. B. Blut zu einer optionalen Probe- 
speicherkammer 158. Das Rohr weist einen inneren Durch- 
messer (I.D.) auf, der groB gcnug ist, um eine Blut- (Fluid-) 
Entnahme zu ermoglichen. 60 

Um die Blutentnahmevorrichtung 152 zum Entnehmen 
und zum Spdcheni von Blut (z. B. mit einem Saugen und ei- 
nem Raum zur Speicherung) zu verwenden, wild die Klin- 
gensUuktur 128 gclrieben, um einzudringen, und es wird er- 
mdglicht, dafi dieselbe lang genug in der Wundenstelle ver- 65 
bleibt, um die Kammer Uber dem Loch des Rohrs 156 (z. B. 
durch Saugen) zu fuUen. Das Probenrohr muB unter Um- 
standen mit einer Antikoagulans oder einem Konservie- 



rungsstoff 157 vor der Verwendung beschichtet werden. 

Sobald die Haut durcbstochen ist, ist eine ef!iziente Weise 
zum Obertragen des Bluts von der geschnittenen Slelle zu 
einem Speicherfoereich, sowohl zum Reduzieren des Risikos 
eines Entfemens der Nadel wahrend der Entnahmeperiode 
sowie zum Minimieren von Schmerzen, wichtig. Eine effi- 
ziente Vorrichtung zum Entfemen von Blut aus der geschnit- 
tenen Stelle sind Kapillarkriifte. Kapillarkrafte sind fur das 
Probenkammerfiillen bei modemen Glukosetestgeraten ver- 
antwortlich. Probenvolumina, die fUr das Sensorstreifenab- 
tasten erforderlich sind, liegen in der Gr5Benordnung von 
wenigen (z. B. 4) Mikiolitem. 

Das FuUen einer lO-pJ-Glaskapillare mit einem Durch- 
messer von 500 pm auf eine Saulenhdhe von 30 mm durdi 
Kapillarwirkung dauert weniger als dne Sekunde. Das Rohr 
156 kann daher eine Kapiiiare vorzugsweise mit einem in- 
neren Durchmesser (I.D.) zwiscben etwa 100 pm (0,004 
Zoll) und 650 pm (0,025 ZoU) und vorzugsweise zwischen 
etwa 200 pm (0.008 ZoU) und 400 pm (0,016 Zoll) fiir ein 
optimales Ruidvolumen, das in der Kapiiiare iibertragen 
werden kann, sein. 

Die Klingenstruktur 128 dringt ein und verbleibt fUr eine 
vorbestimmte (voreingestellte) Zeitdauer in der Wunden- 
stelle, die lang genug ist, so daB die Kapillarkrafte das Fluid 
in die Kapiiiare Ziehen. Nacbdem diese vorbestimmte Zeit 
versurichen ist, zieht das Betatigungsglied die Klingenstruk- 
tur aus der Haut zuriick. Der distale Abschnitt der Kapiiiare, 
der in der Mitte der Klingenstruktur 128 (vorzugsweise eng 
anliegend) eingebettet ist, kann eine subkutane Nadel sein. 
Die Verwendung einer herkommlichen subkutanen Nadel 
fur dieseo Zweck bedeutet, daB es einen minimalen MaBstab 
gibt, der herslellbar ist, wahrend derselbe femer klein genug 
ist, um Schmerzen zu minimieren. Die Wanddicke wird den 
Oberflachenbereich, der in die Haut eindringt, sowie die 
Fehlerstarke der Nadel selbst bestimmen. 

Fig. 6 zeigt eine Blutenuiahmevorrichtung 160, die eine 
Mehrzahl von Kapillaren 162 fiir die Enteahme von Blut 
und eine Klingenstruktur 128 aufweist. Obwobl lediglicb 
drei Kapillaren und drei Klingen gezeigt sind, ist es Fach- 
leuten ofTensichtlich, dafi andere Klingenzahlen und Kapil- 
larenzahlen implementiert werden konnen. Die Ttaler (oder 
Hohlraume), die durch die mehreren Klingen 164 gebildet 
sind, die in einem Winkel aneinander angrenzen, seben ein 
zusatzliches TVagen der Kapillaren vor, die sich in den Ta- 
lem befinden. Diese Konfiguration ermoglicht die Verwen- 
dung von starren biokompatiblen Polymeren, wie z.B. 
Polyimid, ohne daB metallische Materialien, wie z. B. rost- 
fireier Stahl, zur Herstellung der Kapillaren erforderlich 
sind. Wie es in der Querschnittsansicbt von Fig. 6F gezeigt 
ist, sind die drei Kapillaren 156 zwischen den diei Klingen 
164 der Klingenstruktur 128 positioniert. Ein Betatigungs- 
glied, wie z. B. eine Nocke oder eine federbelastete Vorrich- 
tung, kann verwendet werden, um die Klingenstruktur 128 
in die distale Richtung (Fig. 6A, 6B) zu U^eiben, und drilckt 
die Klingen, um die Haut 134 (Fig. 6Q zu durchbohren. Zur 
gleichen Zeit bewegen sich die Kapillaren mit der Klingen- 
struktur 128, bis sich die distalen Spitzen der Kapillaren 
nahe der Oberflache der Haut befinden, wobei dieselben ne- 
ben dem Schnitt positioniert sind. Sowie die Klingen 164 
den Schnitt durchfUhren und den vollen Anschlag eneichen, 
flieBt Blut von dem Schnitt und uitt in die kapiiiare Spitze 
168 ein, die nahe 6er Oberflache der Haut 134 ^ig. 6C) ver- 
bleibt Kapillarkrafte Ziehen das Blut in das Loch der Kapil- 
laren. Wenn sich die Klingen 164 in das schUtzende Gehause 
130 zurtickziehen, verbleibt die Kapillarspitze 168 auf der 
Haut 134 und entnimmt weiter Blut in die Kapillaren 162. 

Fig. 7 und Fig. 8 zeigen ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel 
dner Blutentnahmevoirichtung 170 der vorliegenden Erfin- 
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dung. Fig. 7A zcigt die allgemeinen Stmkturen, Fig. 7B 
zeigt Details der Kapillaren nahe der distalen Spitze, und 
Fig. 7C, 7D, 7E und 7F zeigen QuwschniUsansichten der 
Klingenstniktur 200 bei unterschiedlichen Positionen eot- 
lang der Achse (oder der Mittellinie) der Klingenstruktur. In s 
diesen Figureo ist die Klingenstruktur 200 durch die Kanten 
gebildet, die durch Schneiden von drei benachbarten Kapil- 
laren 202A, 202B und 202C (siehe Fig. 7C) gebildet sind. 
Der distale Abschnitt der drei Kapillaren 202A, 202B, 202C 
ist effektiv dadurch stabilisiert, daB derselbe in einer einzi- 10 
gen Stniktur befestigt ist, z. B. mit Klebstoff, Schmelzen 
Oder SchweiBen. Bei der Klingenstruktur 200 sind die Ka- 
pillaren geschnitten und derart geformt, dafi die Wande der- 
selben gekriimmle Kanten Widen. Fig, 7D zcigt die Schnei- 
dekanten 208A, 208B und 208C. Die gestrichelten Linien 15 
zeigen die AufiiBabschnitte der Kapillaren, derart, dafi die 
Schneidekanten 208A, 208B und 208C gebildet werden 
kSnnen. Bei der Klingenstruktur 200 sind weiter weg von 
der Spitze 207 uber die Region der Schneidekanten 208A, 
208B und 208C hinaus die drei Kapillaren in einer einfa- 20 
chen, eng gepackten, dreieckigen Struklur verbunden (Fig. 
7C). Jede der Kapillaren bildet, wenn dieselbe schiefge- 
schnitten ist, einen Bogen 209 in der Querschnittsansicht. 
Jeder Bogen 209 kann durch eine imaginare Mittelebene 
211 (siehe Fig. IF) haibiert (ui zwei Teile geteilt) werden. 25 
Folglich bilden die MiUelebenen 211 fur die drei geschnitte- 
nen Kapillaren jeweils einen Winkel von etwa 120^ mit je- 
der der benachbarten Ebenen. Beliebige zwei benachbarte 
Bogen 209 smd verbunden, urn eine Schneidekante zu bil- 
den, was zu den Schneidekanten 208A, 208B und 208C 30 
fiihrt Nahe der distalen Spitze verstarkt ein mittleren Stift 
206 die Kapillaren und erleichtert den Eintritt derselben in 
die Haut des Patienlen (Fig. 7E). 

Die kleinen Durchmesser der drei Kapillaren ermogli- 
chen, dafi die Klingenstruktur 200 weniger Schmerz beim 35 
Eindringen als eine Klingenstruktur zufiigt, die Rohre des 
gleichen Durchmessers in einer SUiiktur, wie dieselbe von 
Fig. 6, aufweist. Wenn die Kapillaren aus dnem halbflexi- 
blen Polymer, wie z. B. Polyimid, besteben, kann entweder 
ein mittlerer Stift (Fig. 7£) oder eine verst^te Oberfla- 40 
chenbeschichtung (wie z.B. eine Diamantfilmbeschich- 
tung) verwendet werden, um die KlingensUiiktur 200 zu 
versteifen, um ein Eindringen in die Haut zu erleichtOTi, Ka- 
pillarkrafte ziehen Blut in die Entnahmevorrichtung 170. 
Fig. 8 zeigt den Betrieb der Blutentnahmevorrichtung 170. 45 
Die BlutenUiahmevorrichtung 170 weist einen Stabilisiercr 
210 auf, der die KlingensUnktur 200 bezuglich einer uber- 
maBigen lateralen Bewegung stabilisiert Fig. 8A, 8B. 8C, 
8D und 8£ zeigen, wie die Klingenstruktur 200 dutch das 
BetStigungsglied getrieben wird, um sicb bin zu und weg 50 
von der Haut des Patienten, auf eine ahnliche Art und Weise 
wie in den Fig. 3, 4, 5 und 6, auszuschieben und zurtickzu- 
ziehen. 

Probenspeicherung, Probeniibertragung imd Probenanalyse 55 

Ein geschlossenes Probenfach wird Fluidverluste auf- 
grund des Verdampfens reduzieren, sowie eine Verunreini- 
gung durch andere Quellen, wie z. B. in der Luft befindliche 
Partikel, verhindem. Zusatzlich konnen bei grdBeren Pro- 60 
benvolumina dnige Substanzen od^* Hilfsstoffe zum Stabi- 
lisieren des Bluts (wie z. B. Citrat, Heparin, eine Kuhlung, 
etc.) in der Piobenkammer umfaBt sein, wenn die Analyse 
nicht unmittelbar der Erfassung folgt Derartige Stabilisie- 
rungstechniken vermeiden die Probenveranderung aufgrund 65 
von biologischen Prozessen, wie z. B. dem Verklumpen. 
Vorzugsweise ist die Ptobenspeicherkammer oder das Pro- 
benspeicherfach selbst von dem Gehause der Blutentnahme- 



vorrichtung fur einen direkten Transport zu der Analyse- 
stelle abnehmbar. Die Probenspeicherkammer kann femer 
ein universelles Anschlufistiick aufweisen, das mil einer be- 
liebigen verwendeten Entnahmevorrichtung oder einem Tor 
verbunden werden kann. Die Mdglichkeit, die Ptobenlcam- 
mer von dem Korper der Erfassungsschneidevonichtung 
(d. h. der Klingenstruktur) trennen zu konnen, ermoglicht 
ein sicheres Wegwerfen der Erfassungsschneidevorrichtung, 
wodurch das Risiko der Verunreinigung reduziert wird. Bei 
der Mikroprobenanalyse kann die Speicherkammer fur eine 
in derselben stattfindende Analyse modifiziert werden, um 
einen Probenveriust aufgrund des Verdampfens oder eines 
Verschiittens zu reduzieren. Die Vorrichning ist dann ein 
wegwerfbares Erfassungs-und-Analyse-Modul fiir eine ge- 
zielte Analytikumsanalyse. 

Einige der Sensoren in der Haut weisen die Tendenz auf, 
sich an die Reize derselben nach einer bestimmten Zeit an- 
ziipassen, was die Obertragung von Signalen beendet. Um 
diese Tatsache zu nutzen, ist es femer moglich, um ein Un- 
behagen zu reduzieren, zusatzliche Nervenreiztechniken zu 
verwenden, um den Patienten von der Wahmehmung des 
Schmerzes abzulenken, der aus dem Trauma resultiert, das 
durch das Enmehmen von Blut bewirkt wird. 

PatentansprUche 

1 . Blutentnahmevorrichtung (124; 146; 160) zum Ein- 
dringen in die Haut, um Blut aus derselben zu entneh- 
men, mit folgenden Merionalen: 

(a) einem Gehause (130); und 

(b) einer Klingenstruktur (100; 128; 200), die zu- 
rilckziehbar mit dem Gehause (130) verbunden 
ist, wobei die Klingenstruktur (100; 128; 200) 
mindestens zwei Klingen (102; 164) aufiveist, die 
jeweils eine Schneidekante (108; 166; 208 A, B, 
Q aufweisen, wobei die Klingen (102; 164) an- 
dnander angrenzen, um eine oder mehrere staiie 
Verbindungen derart zu bilden, daB die Schneide- 
kanten (108; 166; 208 A, B, C) von der entspre- 
chenden einen oder den entsprechenden mehreren 
starren Verbindungen enlfemt sind, wobei die 
Klingenstruktur (100; 128; 200) einen distalen 
Abschnitt (HO) aufweist, bei dem fur jede Klinge 
(102; 164) der Abstand von der starren Verbin- 
dung zu der Schneidekante (108; 166; 208 A, B, 
Q, die der Klinge (102; 164) zugeordnet ist, bin 
zu einem distalen Ende der Klingenstruktur (100; 
128; 200) abninunt, um in einem scbarfen Punkt 
(114; 207) zu endeo, derart, daB eine Ebene, die 
durch die Mittellinie einer Klinge (102; 164) (Mit- 
telebene) lauft, einen Winkel mit mindestens einer 
benachbarten Mittelebene der benachbarten Klin- 
gen (102; 164) bildet, der kleiner als 180° ist, wo- 
durch die Tendenz reduziert wird, daB sich die 
Klingenstruktur (100; 128; 208 A, B, C) biegt. so- 
wie das distale Ende der KlingensUruktur (100; 
128; 208 A, B, Q in die Haut geUiebcn wird, um 
aus derselben Blut (150) zu liefem. 

2. Blutentnahmevorrichmng (124; 128) gemSB An- 
spruch 1, bei der die Klingen (102; 164) planar sind 
und sich r^al von der starren >^rbindung erstrecken. 

3. Blutratnabmevorrichtung (128) gemaB Anspruch 1 
oder 2, die femer mindestens eine Kapillare (156) auf- 
weist, wobei sich die KapiDare (156) endang der star- 
ren Verbindung an dem distalen AbschniU der Klingen 
(164) erstreckt und zwischen zwei Klingen (164) ein- 
gebettet ist, die mit einem Winkel aneinander angren- 
zen, der kleiner als 180° ist, wobei die Kapillare (156) 
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eine distale Offnung aufweist, die sich in der Nahe des 
distalen Endes der Klingenstruktur (128) befindet. 

4. Blutentnahmevorrichtung (146) gemaB Anspnich 3, 
bei der die Kapillare (156) eine distale Qfifhung auf- 
weist, und die Kapillare (156) mindestens teilweise s 
von dem distalen Abscbnitt der Klingenstruktur (128) 
abnehmbar ist, derart, daB nach dem Eindringen in die 
Haut die Klingenstruktur (128) aus der Haut zuriick- 
ziehbar ist, wobei die distale Offnung der Kapillare 
(156) zuriickgelassen wird, um in der Nahe der Haut zu 10 
verbleiben, um zu ermoglichen, daB Blut aus derselben 

in die Kapillare (156) eintreten kann. 

5. Blutenmahmevorrichtung (146) gemaB Anspruch 3 
Oder 4, bei der die Klingenstruktur (128) drei oder 
mehrere planare Klingen (164) und die gleiche Anzahl 15 
an K^illaren (156) wie Klingen (164) aufweist, wobei 
jede Kapillare (156) zwiscben zwei Klingen (164) ein- 
gebettet ist, die einen Wmkcl zwiscben l(f und 120^ 
bilden. 

6. Blutentnahmevorrichtung (124) gemaB Anspruch 2, 20 
bei der das Gehause (130) eine ringformige Wand auf- 
weist, die eine distale Offnung (132) zu einer Kanuner 
(144) in dem Gehause (130) umgibt, aus der das distale 
Ende der Klingenstruktur (100) vorstehen kann, um in 
die Haut einzudringen, derart, daB Blut durcb die di- 2S 
stale Offnung (132) in die Kammer (144) eindringen 
kann, nachdem die Klingenstruktur (100) aus der Haut 
zunickgezogen ist. 

7. Blutentnahmevorrichtung (170) gemaB Anspruch 1, 
bei der die Klingen angepaBt sind, so daB dieselben bo- 30 
genfbrmige Oberfiachen aufweisen, derart, daB (Juer- 
schnitte des distalen Abschnitts der Klingenstruktur 
(200) angrenzende Bogen (209) umfassen, wobei die 
Bogenspilzen derselben von dem Mittelpunkt des 
Querschnitts weg gerichtet sind, und wobei die Bogen 35 
(209) in den (Juerschnitten bezliglich der Lange von ei- 
nem starren Punkt an dem distalen Ende allmahlich zu- 
nehmen, um entfemter von dem distalen Ende kreisfbr- 
mig zu werden, derart, daB die Klingen Kapillaren 
(202A, B, Q werden, durch die Blut laufen kann. 40 

8. Blutenbiahmevorrichtung (124; 146; 160) gemaB 
Anspruch 1, die femer ein Betatigungsglied (126) auf- 
weist, das der Klingenstruktur (128) zum Treiben der 
Klingenstruktur (128) und zum Zuruckziehen des di- 
stalen Endes der Klingenstruktur (128) in das Gehause 45 
(130) zugeordnet ist, wobei die Vorrichmng femer eine 
Einrichtung, die dem Gehause (130) in der Nahe der 
KlingensUuktur zugeordnet ist, zum Auihehmen von 
Blut, nachdem die Klingenstruktur (128) die Haut 
schneidet, aufweist so 

9. Blutentnahmevc^chtung (124; 146; 160) gemaB 
einem der Anspriiche 1 bis 8, bei der die Schneidekan- 
ten (108; 166; 208 A, B, C) keine scharfen Bicgungen 
aufweisen, um in die Haut einzudringen. 

10. Blutentaahmevorrichtung (124) gemaB Anspruch 55 
1, die femer eine Saugeinrichtung zum Entferaen von 
Blut von der Haut nach dem Schnitt durch die Klingen- 
struktur (128) aufweist, 

11. Blutenmahmevorrichtung (124; 146) gemaB einem 
der AnsprOche 1 bis 10, bei der mindestens drei Klin- 60 
gen (102; 164) in der Klingenstruktur (128) aneinander 
angrenzen. 

12. Blutentnahmevorrichtung (160) zum Eindringen 
in die Haut, um Blut aus derselben zu entnehmen, mit 
folgenden Merkmalen: 65 

(a) einem Gehause (130); 

(b) einer KUngensUukttir (128), die mit dem Ge- 
hause (130) wirksam zuriickziehbar verbunden 
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ist, wobei die Klingenstruktur (128) drei planare 
Klingen (164) aufweist, die jeweils eine Schnd- 
dekante (166) aufweisen, und wobei die Klingen 
(164) aneinander angrenzen, um eine staire Vbr- 
bindung zu bilden, von der sich die Klingen (164) 
derart ^strecken, daB die Schneidekanten (166) 
von der starren Verbindung entfemt liegen, wobei 
die Klingenstruktur (128) einen distalen Abschnitt 
aufweist, bei dem der Abstand von der starren 
Verbindung zu jeder Schneidekanle (166) zu ei- 
nem distalen Ende bin abnimmt, das in einem 
scharfen Punkt endet, wobei jede Klinge (164) ei- 
nen Winkel mit der benachbarten Klinge (164) 
derselben bildet, der kleiner als 180^ ist; 

(c) einer bis drei Kapillaren (156), wobei sich 
jede Kapillare (156) entlang der starren Verbin- 
dung an dem distalen Abschnitt der Klingenstruk- 
tur (128) erstreckt und zwiscben zwei Klingen 
(164) eingebetlet ist, wobei jede Kapillare (156) 
eine distale Offnung in der Nahe des distalen En- 
des der Klingenstruktur (128) aufweist, damit 
Blut von der Haut eintreten kann; und 

(d) einem Betatigungsglied, das der Klingen- 
struktur (128) zugeordnet ist, zum lYeiben der 
Klingenstruktur (128), um die Haut zu schneiden, 
und zum Zuriickziehen des distalen Endes der 
Klingenstruktur (128) in das Gehause (130) nach 
dem Schnitt. 

13. Verfahren zum Herstellen einer Blutentnahmevor- 
richtung (124; 146; 170) zum Eindringen in die Haut, 
um Blut aus derselben zu entnehmen, mit folgenden 
Schritten: 

Einbauen einer Klingenstruktur (100; 128; 200) in ein 
Gdiause (130) auf eine seiche Art und Weise, daB die 
KlingensUiiktur (100; 128; 200) aus dem Gehause 
(130) ausschiebbar und in das Gehause (130) zuriick- 
ziehbar ist, wobei die KlingensUuktur (100; 128; 200) 
mindestens zwei Klingen (102; 164) aufweist, die je- 
weils eine Schneidekanle (108; 166; 208A, B, C) auf- 
weisen, und wobei die Klingen (102; 164) aneinander 
angrenzen, um eine oder mehrere starre Verbindungen 
zu bilden, derart, daB die Schneidekanten (108; 166; 
208A, B, Q von der entsprechenden einen oder den 
mehreren starren Verbindungen entfemt sind, wobei 
die Klingenstruktur (100; 128; 200) einen distalen Ab- 
schniu (100) aufweist, bei dem fur jede Klinge (102; 
164) der Abstand von der starren Verbindung zu der 
Scbneidekante (108; 166; 208A, B, C), die der Klinge 
(102; 164) zugeordnet ist, bin zu einem distalen Ende 
der KlingensUuktur (100; 128; 200) abnimmt, um in ei- 
nem scharfen Punkt (114; 207) zu enden, derart, daB 
eine Ebene, die durch die Mittellinie einer Klinge (102; 
164) (Mittelebene) lauft, einen Winkel mit mindestens 
einer benachbarten Mittelebene der benachbarten Klin- 
gen (102; 164) bildet, der kleiner als 180"* ist, wodurch 
die Tendenz reduziert wird, daB sich die Klingenstruk- 
tur (100; 128; 200) biegt, sowie das distale Ende der 
Klingenstruktur (100; 128; 200) in die Haut getrieben 
wild, um Blut (150) aus derselben zu liefera. 

14. Verfahren gemHB Anspruch 13, das femer das An- 
ordnen von mindestens einer Kapillare (156) in der 
Blutentnahmevorrichtung (160) aufweist, derart, daB 
sich jede der mindestens einen KapiUare (156) entlang 
der starren Verbindung an einem distalen Abschniu der 
Klingen (164) erstreckt und zwiscben zwd Klingen 
(164) eingebettet ist, die in einem Wnkel aneinander 
angrenzen, wobei die Kapillare (156) eine distale Off- 
nung in der Nahe des distalen Endes der Klingenstruk- 
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tur (128) aufweist. 

15. Verfahren gemaB Anspruch 14, das femer das ab- 
nehmbaie Anordnen von mindesims einem Abschnitt 
der mindestens einen KapiUare (156) an den Klingen 
(164) aufweist, derail, daB nach dem Eindringen in die 5 
Haut die Klingenstruktur (128) aus der Haul zurtickge- 
zogen werden kann, urn die distale Qffnung der Kapil- 
laie (156) in der Nahe der Haut zu belassen, urn Blut in 
die KapiUare (156) zu leiten. 

16. Verfahren gemaB einem der Anspriiche 13 bis 15, 10 
bei dem der Winkel zwischen benachbarten Klingen 
(156) zwischen 70^ und 120° liegt 

17. Verfahren gemaB Anspruch 13, bei dem die starre 
Verbindung eine Mitte aufweist, und das Verfahren fer- 
ner das Befestigen von nicht planaren Klingen auf- is 
weist, um die Klingenstruktur (200) zu bilden, derart, 
dafi die Querschnitte der distalen Abschnitte der Klin- 
gen Bogen (209) bilden, die Bogenspitzen aufweisen, 
die von der Milte der stanren Verbindung weg gerichtet 
sind, wobei die Bogen (209) bezuglich der Lange von 20 
dem distalen Ende allmahlich zunehmen, urn entfant 
von dem distalen Ende kreisformig zu werden, derart, 
daB die Klingen (202A, B, C) jeweils eine KapiUare 
werden, durch die Blut laufen kann. 

18. Verfahren gemaB Anspruch 13, das femer das Bin- 2S 
bauen eines BetUtigungsglieds (126), das dem Gehause 
(130) zugeordnet ist, zum Treiben des distalen Endes 
der Klingenstruktur (100; 128; 200) aus dem und zu- 
riick in das (jehause (130), und femer das Einbauen ei- 
ner Einrichtung, die dem (jehause (130) zugeordnet ist, 30 
in der Nahe der KUngensU^ktur (100; 128; 200), zum 
Aufnehmen von Blut (150), nachdem die Khngen- 
struktur (100; 128; 200) die Haut schneidet, aufweist. 

19. Verfahren zum Entnehmen von Blut aus der Haut 
mit folgenden Schritten: 35 
zuriickziehbares Treiben einer KUngenstruktur (100; 
128; 200) aus einem Gehause (130), um in die Haut 
einzudringen, wobei die Klingenstruktur (100; 128; 
200) mindestens zwd Klingen (102; 164) aufweist, die 
jeweils eine Schneidekante (108; 166; 208A, B, G) auf- 40 
weisen, wobei die KHngen (102; 164) aneinander an- 
grenzen, um eine starre Verbindung zu bUden, von der 
sich die KUngen (102; 164) derart erstrecken, dafi die 
Schneidekanten (108; 166; 208A, B, Q von der stanren 
Verbindung entfemt sind, wobei die Klingen (102; 45 
164) jeweils einen distalen Abschnitt (110) aufweisen, 
bei dem der Abstand von der starren Verbindung zu der 
Schneidekante (108; 166; 208A, B, Q zu einem dista- 
len Ende hin abnimmt, um in dnem scharfen Punkt 
(114; 207) zuenden,wobeijedeKlinge (102; 164) eine 50 
Mittelebene aufweist, derart, daB jede Mittelebene d- 
nen Winkel mit mindestens einer benachbarten Mittel- 
ebene der Klingen (102; 164) bildet, der kleiner als 
ISO'* ist, d^art, daB das Gewebe der Haut entlang der 
Oberflache der Klingen (102; 164) gldtet, um das Rei- 55 
Ben zu reduzieren, und derart, daB die Tendenz der 
KlingensUiiktur (100; 128; 200), sich zu biegen, redu- 
ziert ist, sowie das distale Ende der KUngenstruktur 
(100; 128; 200) in die Haut getrieben wird, um Blut 
(150) aus derselben zu Uefem. 60 



Hierzu 8 Seite(n) Zdchnungen 



65 



ZEICHNUNGEN SEITE 1 



Nummer 
Int Cl.«; 

Offenlegungstag: 



DE19846250A1 
A 61 B 5/14 
29. April 1999 




Fig. 1C 



902 017/643 



ZEICHNUNGEN SEITE 2 



Nummer 
Int CI.*: 

Offenlegungstag: 



DE 19846 250 A1 
A 61 B 5/14 
29.Apr!l1999 



120 




Fig. 2 A 




Fig. 2B 



902 017/643 



ZEICHNUNGEN SEFTEd 



Nummer. 
Int CI A 

Offenlegungstag: 



DE19846250A1 
A61B S/14 

29. April 1999 




902 017/643 



ZEICHNUNGEN SEITE4 



Nummer: 
Int Cl.^ 

Offenlegungstag: 



DE 19846 250 A1 
A61B5/I4 

29. April 1999 




902 017/643 



ZEICHNUNGEN SEPTE 5 



Nummer 
Int Cl.^ 

Offenlegungstag: 



DE19846250A1 
A61B 5^14 
29. April 1999 




902017/643 



ZEICHNUNGEN SEITE 6 Nummer: DE19846250A1 

Intel A A61B^4 
Offenlegungstag: 29. April 1999 





Fig. 6F 



Fig. 6 



902 017/643 



ZEICHNUNGEN SEITE 7 



Nummen DE19846250A1 
IntCI.^ A61B5/14 
Offenlegungstag: 29. April 1999 




ZEICHNUNGEN SEFTE 8 



Nummen 
Int Cl.^ 

Offenlegungstag: 



DE19846250A1 
A61B ^4 

29. April 1999 




902 017/643 



